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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pfipravcich pro zdravotnické pracovniky a
provozovatele - listopad 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum v .
verejnéni K6éd SUKL | Légivy pFi k Spoleé Sarz spolecnosti/ Dtivod Trida
z
j, ’ écivy pFiprave polecnost arie Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Stazeni Uvedeni
Pharmedex . N 4
z Urovné chybného data
30.11.2023 | 0221079 HYLAK FORTE, s.r.o., Praha, X21637 o ° . 1.
PORSOL100ML | « . zdravotnickych | pouZitelnostina
Ceska republika, o
zatizeni obalu
Umoznéni
distribuce,
Janssen-Cilag vydeje, uvadeni o
INVOKANA, I ternational do ob&hu nebo | Nesoulad textd
1.11.2023 | 194605 | 100MGTBLFLM | - o natona NEL1J00 pouzivani pFi s registrani .
N.V., Beerse, ., ,
30X1 . poskytovani dokumentaci
Belgie .
zdravotnich
sluZeb |IéCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Janssen-Cilag vydeje, uvadéni
INVOKANA, International do ob&hu nebo | Nesoulad textd
1.11.2023 194609 | 300MG TBL FLM N.V., NCL3Y00 pouzivani pfi s registracni M.
30X1 Beerse, poskytovani dokumentaci
Belgie zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Opella vydeje, uvadéni
PARALEN EXTRA Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
254423 PROTI BOLESTI, 2040923 e o e
1.11.2023 Czech s.r.o,, pouzivani pfi s registracni II.
500MG/65MG < 2050923 . ,
Praha 6, Ceska poskytovani dokumentaci
TBL FLM 12 . ,
republika zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum
zvefejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Davod

237821

STREPFEN
POMERANC BEZ

Reckitt Benckiser
(Czech Republic),

RN576

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo

Nesoulad textd

Trida

6.11.2023 s registracni Il

spol.
sr.o., Praha 3,

Ceska republika

pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

CUKRU,

8,75MG PAS 24 dokumentaci

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb |IéCivého
pfipravku

Medi-
Radiopharma
Kft., Erd,
Madarsko

LEUCO-SCINT, Nesoulad text(

0,18MG RAD KIT
3+3+3

13307 LC-230402-A

6.11.2023 s registracni [l

dokumentaci

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Uvedeni
ADVANTAN

KREM, 1IMG/G
CRM 1X30G

LEO Pharma A/S,
Ballerup,
Dansko

nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

10.11.2023 247148 YY0655) .

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovani sarZi z divodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné s dokumentem
Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

Trida | — Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu léCby, ale nespadaji do tfidy I.
Ttida Ill — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum legnosti/
- & . spole¢nos
zvefejnéni | Kod SUKL | Lécivy pripravek |  SPolegnost Sarie P ', Divod
.. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
ImunomedicA,
Usti nad StaZeni aZ
IMUNOR a.s., Ustina 22000522 2 Grovnd Zkraceni doby
30.11.2023 87299 ' Labem. Ceska ne N _
10MG PORLYO 4 ’ 23000522 zdravotnickych pouzitelnosti
republika zarizeni

2/6




PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

" S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Leuco-scint, 0,18mg rad. kit 3+3+3

Drizitel rozhodnuti o registraci spolecnost MEDI-RADIOPHARMA Kft., Madarsko, nformuje o doddvce nekompletniho
baleni |é¢ivého pripravku Leuco-scint, 0,18mg rad. kit 3+3+3. Vice na: Informacni dopis - Leuco-scint, 0,18mg rad. kit

34343, Statni ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — topiramat

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv a Evropska agentura pro |éCivé pripravky ve spoluprdci s drziteli rozhodnuti o registraci
by Vas radi informovali o implementaci programu prevence poceti. Podrobnéjsi informace naleznete zde:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-topiramat

Omega-3-mastné kyseliny - riziko fibrilace sini p¥i uZivani vysokych davek

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik [écivych pFipravk( (PRAC) Evropské agentury pro léCivé pripravky vydal
nova doporuceni k uzivani (ethyl estertl) omega-3-mastnych kyselin u pacientd s jiz existujicim kardiovaskularnim
onemocnénim nebo u pacientd s kardiovaskularnimi rizikovymi faktory. Podrobnéjsi informace naleznete zde:
https://www.sukl.cz/omega-3-mastne-kyseliny-riziko-fibrilace-sini-pri-uzivani

Pseudoefedrin — nova doporuceni ke snizeni rizik

Statni dstav pro kontrolu léCiv informuje, Ze Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik l1éCivych pripravk( (PRAC)
na zakladé probéhlého celoevropského prehodnoceni léCivych pfipravkd s obsahem ucinné latky pseudoefedrin
doporucuje nova opatrfeni k minimalizaci rizik reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES syndrom) a syndromu
reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS syndrom). Podrobnéjsi informace naleznete zde:
https://www.sukl.cz/pseudoefedrin-nova-doporuceni-ke-snizeni-rizik
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Thajska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah organickych nedistot) se stahuje léCivy pripravek
Enalapril 5mg, tbl., 3arie 22G093. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (odchylka ve vyrobnim procesu) se stahuje 1éCivy pfipravek Seirogan toi a,
25mg tbl. obd., $arie 41QE1. LéCivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni na obalu) se stahuje |écivy pripravek Bowa gel, sus.,
$arze B2309154. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Americka regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuji [éCivé pFipravky Eye Irritation Relief,
Dry Eye Relief, Lubricant Eye Drops, viechny 3arze. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi) se stahuje 1é¢ivé pripravky Polyvinyl
Alcohol, 1.4% Lubricating Eye Drops a Lubricating Tears Eye Drops, vSechny sarze. LéCivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

3. Brazilska regulaéni autorita

Z diivodu zavady v jakosti (odchylka béhem procesu baleni) se stahuje |1é¢ivy pFipravek Lasix, 10mg/ml
inj. sol., $arze DRA03131. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Polska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pripravek Pantoprazole Zentiva, $arze ARL2PO, CRL2P2, DRL2P2. Lécivy ptipravek je v CR registrovan.
Dotéené $arze nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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5. Némecka regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (moZna mechanicka porucha mini davkovace) se stahuiji 1éCivé pripravky
Repatha, 420mg inj.sol.zvl. 1x3,5ml a Repatha, 420mg inj.sol.zvl. 3(3x1)x3,5ml, vice Sarzi. LéCivé
pripravky jsou v CR registrovany, nejsou véak obchodovany. Légivy p¥ipravek nebyl do CR ani v rdmci
specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legdlniho distribucniho fetézce

. - Charakt oy (s . c
Nazev pripravku v’ara er Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
. Y Brazilska regulaéni Vice informaci
Alburex, 200g/! inf. sol. 1X100m| Padélek 22J05H162A .
autorita zde
. . . Brazilska regulaéni Vice informaci
Avastin, 25mg/ml inf. cnc. sol. Padélek H0230B18 .
autorita zde

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

B . Charakter .. L ) A
Nazev pripravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
Clenbuterol Neregistrovany Vyskyt v CR
2xp4g34 MHRA
Hydrochloride |éCivy pripravek c2xpdg3 nezjistén
Vyskyt v CR
Pendi LA — . gy
endistrep LA Padélek 4014323 FAMHP (Belgie) nezjisten,
100 ml suspension veterinarni 1éCivy
pfipravek
. } Vyskyt v CR
Ozempic Padélek MP5E511 BASG, Rakousko AN
nezjistén
Landesamt fiir Soziales,
Neregistrovany vV Vvsk CR
Stiff Bull Gold fve sy neuvedeno Jugend und ersgrgung ys Y.tvvvC
|éCivy pripravek Rheinland-Pfalz, Dienstort nezjistén
Trier
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V' v Charakter b4 v z .r 7 . z
Nazev pfipravku o Sarze Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
y Vyskyt v CR
Dysport® 500 units Padélek P08044 BfArM YKVt v
nezjistén
. y 531877 Vyskyt v CR
Padélek
Accord, Diazepam 831N176 MHRA nezjidtén
Ozempic 1 mg Padélek MP5BO60 FAMHP, Belgie Vyskytv CR
nezjisten
ForX5 detox and Neregistrovany French l.\lzfxtional Agency Vyskyt v CR
Cvi neuvedeno for medicines and heath .
ForX5 coffee |éCivy ptipravek nezjistén
product safety

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce teditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.12.2023 11:55
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